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ASSESSMENT OF THE USE OF OXYBUTYNIN HYDROCHLORIDE 
        (POLLAKISU® TABLETS) IN THE ELDERLY
 Tadao Uchibayashi, Kazuyoshi Nakajima, Akio Nihino 
                and Haruo Hisazumi 
From the Department of Urology, School fMedicine, Kanazawa University
   Oxybutynin hydrochloride  (Pollakisu' tablets) was administered at a daily dose of 6 or 9 mg to 
75 elderly patients with urinary tract disoders, including neurogenic bladder and unstable bladder, 
with chief complaints of pollakisuria, urgency on urination and urinary incontinence. A post-mar-
keting follow-up survey (phase IV study) was then performed to evaluate the efficacy safety and 
usefulness of Pollakisu tablets in these patients. 
   The administration of Pollakisu tablets produced good results in the comprehensive assessment 
of overall improvement, being rated as "improved" or better in 57.5% of the patients and "slightly 
improved" or better in 89.0%. The assessment of general safety revealed that the drug caused 
almost no problems, with "no problem in safety" accounting for 97.3% of the responses. The 
assessment of the usefulness indicated that Pollakisu tablets are highly useful, being rated as 
"useful" or better in 58.9% and as "slightly useful" or better in 82.2%. 
   Evaluation of the results according to daily dose indicated that a dose of 6 mg per day was 
appropriate for elderly patients from the viewpoint of drug efficacy and safety. 
   With respect to adverse reactions, thirst was found in 5 and dysuria in 3 of the 73 patients. 
The overall incidence of adverse reactions was 11.0%. 
   The above results indicate the efficacy, safety and usefulness of Pollakisu tablets in treating 
elderly patients with pollakisuria, urgency on urination and urinary incontinence.
(Acta Urol. Jpn. 37: 1077-1085, 1991)
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Table2.Patientcharacteristics













75例 脳 性 疾 息
脊 髄 疾 患
45例 原 疾 患 前立腺疾患



























































































0 1 43 58.1 90.7
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診 断 名 著明改善 改 善 やや改善 不 変 悪 化 計
改善以上 やや改善以上
神 経 因 性 膀 胱416136
(%)(10.3)(41.0)(33.3)(15.4)
0 39 51.3 84.6
不 安 定 膀 胱61361
(%)(23.1)(50.0)(23.1)(3.9)
0 26 73.1 96.2
そ の 他i241
(%)(12.5)(25.0)(50.0)(12.5)
0 8 37.5 87.5
Table5.Improvementaccordingtounderlyingdisease
改 善 率(%)
原 疾 患 著明改善 改 善 やや改善 不 変 悪 化 計
改善以上 やや改善以上
脳 性 疾 息314102
(%)(10.3)(48.3)(34.5)(6.9)











































た,本剤投与前後におけ る測定値につい て,T検 定
を用 いて有意差の判定を行 なった.そ の結果,最 小

















作用の内訳は,口 渇が5例,排 尿困難が3例 であ り,
その程度は軽度5例,中 等度3例 であり,投与を中止
した症例はなかった.



















最 高 内 圧
Table6.Changesinwaveformsofuninhibited
contractwn




























使用 期 間別 の副 作用 発 現率 の検 討 で は,22～28日投
与 群 でll例中2例(18.2%),29～56日投 与 群 で28例
中5例(17.9%),85～424日投 与 群 で18例中1例(5.6
%)に 認 め られ た.
診 断名 別 に 副 作用 発 現 頻 度 をみ る と,神 経 因性 膀 胱
で39例 中5例(12.8%0),不安 定 膀 胱 で26例 中3例
Table7.Improvementinobjectivefindings
改 善 率(%}
著明改善 改 善 やや改善 不 変 悪 化 判定不能 計
改善以上 やや改善以上
























れた が,本 剤 との 明 らか な 因果 関 係 は不 明 で あ った.
5.総 合 効 果(Tableio)
(1)全般 改 善 度
著 明 改善 が11例(15.1%),改善 が31例(42.5%0),
やや 改善 が23例(31.5%0),不変 が8例(11.0%0),悪
化は 認 め られ な か った.す なわ ち 改 善 以 上 が57.5%で
あ り,や や 改 善 以 上 は89.0%と満 足 す べ き結 果 が 得 ら
れた.
(2)概括 安 全 度
安 全 性 に 問 題 な しが71例(97.3%)であ り,安 全性
にや や 問 題 あ りとす る症 例 も わ ず か2例(2.7%)で
あ り,安 全 性 に 関 して は問 題 ない もの と考 え られ た,
(3)有用 度
きわ め て有 用 が13例(17.8%),有用 が30例(41.1
0),やや 有 用 が17例(23,3%),どち ら と もい え な い
が10例(13.7%),有用 で な い が3例(4.1%)で あ った.
有 用 率 を 有 用 以 上 とや や 有 用 以 上 で み る と,そ れ ぞれ
Table9.Incidenceofadversereactionsbystratifiedgroup


















































































































































不 変 悪 化 計
改 善 率(%)
敬 善 改 善 改善以上 やや改善以上
症例敬11 31 23 8 0 73 57.5 89.0
% 15.142.531.511.0
概括安全度
安全性 に問題 安全性にゃや 安全性 に問題
な し 問題あ り あ り
安全性 に重大 計
な問題 あ り
症例数 71 2 0 0 73
°o 97.3 2.7
有 用 度
極 めて や や どち ら 有用 で
有 用 ともい 計
有 用 有 用 えない な い
有 用 率(%)
有用以上 やや有用以上















































































X66.7%30よび87.5%の改善 率で あ り,一 方9mg投







































































調 査 施 設 数
調 査 症 例 数
III作用発 現 症 例数


















































め られ,全 体として の副作用発現率はll,o%であっ
た,な お6mg投 与群は9mg投 与群に比較 し,副
作用発現率が低い傾向がみられた.
(9)1日投与量別改善率および副作用発現率の結果よ
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